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Stellungnahme zum Entwurf eines Dritten Gesetzes zur An-
derung des Transplantationsgesetzes — Novellierung der Re-
gelungen zur Lebendorganspende und weitere Anderungen 21.05.2024

Sehr geehrte MR’in [Siepmann,
vielen Dank fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Wir begriilen die Erweiterung der Spende von Organen oder Gewebe in besonderen Fallen nach
§ 8b TPG, insbesondere die Spende von Geweben, die im Rahmen einer medizinischen Behandlung
bei einwilligungsfahigen und nicht einwilligungsfahigen Personen entnommen wurden.

Mit dem § 8c TPG-E soll beispielsweise die Spende von Herzgeweben, welche im Rahmen einer
Herztransplantation aus ausschlieBlich therapeutischen Griinden entnommen werden, erleichtert
werden. Aus diesem Resektat (,,Operationsrest®) konnen Herzklappen entnommen werden, die bei
Patientinnen und Patienten mit angeborenen oder erworbenen Herzklappenfehlern als Herzklap-
penersatz Verwendung finden. Fiir diesen Herzklappenersatz, sogenannte Homografts oder Allo-
grafts, besteht ein groBer medizinischer Bedarf.

Systematisch sind die §§ 8 TPG ff. der Lebendspende gewidmet. Fiir die Vereinfachung der Diskus-
sion unterteilen wir in dieser Stellungnahme die Lebendspende, analog zur Klassifizierung von klini-
schen Studien, in die interventionelle und in die nicht-interventionelle Lebendspende. Die Diskus-
sion beschrankt sich auf invasiv (chirurgisch) zugangliche Organe und Gewebe, betrachtet also nicht
z.B. die Samenspende.

In Kapitel 1 fassen wir ausgewihlte BMG-Anderungen zum §§ 8, 8c TPG-E zusammen. Der Umfang
der Aufklarung und Information in §§ 8, 8¢ TPG-E unterscheidet nicht zwischen interventioneller
und nicht-interventioneller Lebendspende.

In Kapitel 2 skizzieren wir den Aufklarungs- und Einwilligungsumfang bei der Spende von Resekta-
ten, wenn der Gesetzgeber zwischen interventioneller und nicht-interventioneller Lebendspende un-
terscheiden wiirde.

In Kapitel 3 begriinden wir, warum die unterschiedlichen Sachverhalte bei interventioneller und
nicht-interventioneller Lebendspende durch den Gesetzgeber nachgezeichnet werden sollten.
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Die vom BMG vorgeschlagenen Anderungen vom 24.04.2024
§ 8 TPG-E: Entnahme von Organen und Geweben bei lebenden Spendern

Der § 8 Absatz 2 f. TPG-E beschreibt, wie eine Spenderin oder ein Spender umfassend und
verstindlich iiber alle wichtigen Aspekte der Organ- oder Gewebeentnahme aufgeklart werden
muss. Dies umfasst insbesondere:

Informationen iiber den Eingriff:
o Zweck, Art, Umfang und Durchfiihrung.

= Notwendige Untersuchungen zur Beurteilung der Spender-Eignung, einschlieBlich Risi-
ken und gesundheitlichen Beeintrachtigungen.

= MaBnahmen zum Schutz des Spenders.
= Mogliche Folgen und Einschrankungen der Lebensqualitiat durch die Entnahme.
= Empfohlene Nachsorge.
Weitere wichtige Informationen:
= Arztliche Schweigepflicht.
o Alternativen zur Lebendspende und Informationen zur Organ- oder Gewebelibertragung.
= Aufgaben und Verfahren der zustiandigen Lebendspendekommission.

Die Aufklarung muss durch einen verantwortlichen Arzt in Anwesenheit eines weiteren, unab-
héngigen Arztes (auBer bei Knochenmarkentnahme) und gegebenenfalls weiteren Fachleuten

erfolgen. Auf Wunsch des Spenders konnen auch die Person, die die psychosoziale Evaluation
durchgefiihrt hat, und eine Vertrauensperson anwesend sein.

Der Inhalt der Aufklarung und die Einwilligung des Spenders werden schriftlich festgehalten
und von allen Beteiligten unterschrieben. Diese Dokumentation wird der Spenderakte beige-
fiigt. Der Spender muss ausreichend Zeit fiir eine wohliiberlegte Entscheidung erhalten und
kann seine Einwilligung jederzeit formlos widerrufen.

Vor der Aufklarung muss der Spender informiert werden, dass:
= Seine Einwilligung notwendig ist.
= Eine psychosoziale Beratung und Evaluation erforderlich ist.
= Er eine Vertrauensperson fiir die Lebendorganspende hinzuziehen kann.

Der verantwortliche Arzt vermittelt bei Bedarf Kontakte zu unabhingigen, sachverstandigen
Personen.

Die Aufklarungs- und Informationspflichten stellen auf das hohe Schutzbediirfnis von Perso-
nen ab, die zu einem invasiven Eingriff in die korperliche Unversehrtheit bereit sind, um unei-
genniitzig Organe und Gewebe zu spenden.
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§ 8c Entnahme von Organen und Geweben in besonderen Fiillen

Der § 8c TPG-E beschreibt die Bedingungen, unter denen Organe oder Gewebe, die im Rah-
men einer medizinischen Behandlung (Resektate) bei lebenden Personen entnommen wur-
den, auf andere tibertragen werden diirfen:

Bei einwilligungsfahigen Personen:
= Die Ubertragung ist nur erlaubt, wenn die Person einwilligungsfihig ist.
= Die Person muss umfassend aufgeklart und informiert worden sein.
= Die Person muss der Ubertragung ausdriicklich zugestimmt haben.

Bei nicht einwilligungsfahigen Personen:

= Die Ubertragung ist nur erlaubt, wenn der gesetzliche Vertreter oder ein Bevollmichtigter
der Person umfassend aufgeklart und informiert worden ist.

= Der gesetzliche Vertreter oder Bevollmichtigte muss der Ubertragung ausdriicklich zuge-
stimmt haben.

Der § 8c TPG-E referenziert auf § 8 Absatz 2 f. TPG-E. Damit werden die Anspriiche an die
Aufklarung und Information bei der Spende z.B. einer Niere, die fiir die Spende gezielt ent-
nommen wird, mit denen bei der Spende von Resektaten gleichgesetzt.

Beriicksichtigung der nicht-interventionellen Lebendspende bei der geplanten
Neufassung des § 8¢ TPG-E

Wir gehen davon aus, dass der § 8c Absatz 1 TPG-E die Spende von physiologisch dysfunktio-
nalen Organen oder Geweben regeln soll, die zuvor als medizinische MaBnahme aus dem Kor-
per entnommen wurden. Die Entnahme dieser Resektate ist Teil einer Heilbehandlung, iiber
die Patientinnen und Patienten nach § 630e BGB aufgeklart wurden und in die sie nach

§ 630d BGB eingewilligt haben. Die Spende der Resektate ist nicht Teil der Heilbehandlung
und muss daher gesondert in § 8c Absatz 1 TPG-E aufgeklart und eingewilligt werden:

Die Personen sollten einwilligungsfihig sein und von einer Arztin oder einem Arzt in ver-
standlicher Form iiber

o den Umfang und den Zweck der Spende von physiologisch dysfunktionalen Organen oder
von Geweben, die im Rahmen der Behandlung aus medizinischen Griinden entnommen
werden,

s die Untersuchungen, die fiir die arztliche Beurteilung der Eignung als Spender erforder-
lich sind, sowie das Recht, iiber die Ergebnisse der Untersuchungen unterrichtet zu wer-
den,

o die arztliche Schweigepflicht,

o die zu erwartende Erfolgsaussicht der Ubertragung und die Folgen fiir den Empfinger so-
wie sonstige Umsténde, denen die Person erkennbar eine Bedeutung fiir die Spende bei-
misst, sowie iiber
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o die Verarbeitung personenbezogener Daten

aufgeklirt werden. Die spendenden Personen miissen in die Ubertragung von Geweben auf
andere eingewilligt haben.

Als Folge dieser Betrachtung wire es sachlogisch auch die Aufklarungs- und Informations-
pflichten fiir gesetzliche Vertreter und Bevollmachtigte nach § 8c Absatz 2 TPG-E auf die
oben genannten Punkte zu beziehen.

3. Begriindung fiir Differenzierung zwischen interventioneller und nicht-interven-
tioneller Lebendspende

3.1.

3.1.1.

3.1.2.

Formen der Lebendspende von Organen und Geweben
Interventionelle Lebendspenden

Interventionelle Lebendspenden sind Spenden, bei denen Spenderinnen und Spender ei-
nem gezielten invasiven Eingriff ausgesetzt sind, der ausschlieBlich auf die Spende von Or-
ganen oder Geweben abstellt. Ziel der Intervention ist nicht die Therapie der Spenderin
oder des Spenders, sondern die Gewinnung eines Organs i.S.d. § 1a Satz 1 Nr. 1 TPG oder
von Gewebe zur Ubertragung auf eine andere Person. Beispiele sind die Nieren- oder Kno-
chenmarkspende. Bei der Gewinnung kommt es auf den physiologisch-funktionalen Erhalt
z.B. des Organs i.S.d. § 1a Satz 1 Nr. 1 TPG an:

Im Sinne dieses Gesetzes sind Organe, mit Ausnahme der Haut, alle aus verschie-
denen Geweben bestehenden, differenzierten Teile des menschlichen Korpers, die
in Bezug auf Struktur, Blutgefdffversorgung und Fdahigkeit zum Vollzug physiolo-
gischer Funktionen eine funktionale Einheit bilden, einschlieflich der Organteile
und einzelnen Gewebe eines Organs, die unter Aufrechterhaltung der Anforde-
rungen an Struktur und Blutgefdfversorgung zum gleichen Zweck wie das ganze
Organ im menschlichen Korper verwendet werden kénnen, [...J;

Das Schutzbediirfnis von Spenderinnen und Spender ist bei interventionellen Lebendspen-
den besonders hoch, schliefilich gehen sie gesundheitliche Risiken ein, ohne therapeuti-
schen Nutzen fiir die eigene Person. Die geplanten Anderungen im § 8 Absatz 2 ff TPG-E
gehen auf dieses hohe Schutzbediirfnis ein.

Nicht-interventionelle Lebendspenden

Bei nicht-interventionellen Lebendspenden stellt die Intervention ausschlieflich auf die
Therapie der Patientin oder des Patienten ab. Bei diesen Personen werden Gewebe als me-
dizinische MaBnahme entnommen und nicht um Gewebe zu spenden. Art und Umfang der
Entnahme ist auf das Wohl der Patientin oder des Patienten ausgerichtet und nicht auf den
Erhalt des entnommenen Gewebes. Das entnommene Gewebe ist der Natur nach ein ,,Ope-
rationsrest®.
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Diese Resektate werden diagnostisch verwendet und/oder verworfen, und konnen, wenn
die Voraussetzungen dafiir gegeben sind, fiir die Ubertragung und/oder Forschung und
Entwicklung gespendet werden. Die Spende selbst ist nicht-interventionell, da nur Resek-
tate gespendet werden. Der rechtliche Ankniipfungspunkt fiir die Gewebespende ist bei
nicht-interventionellen Lebendspenden eher eigentumsrechtlicher Natur.

Beispielsweise wird bei einer Herztransplantation ein physiologisch dysfunktionales Herz
durch ein physiologisch funktionales Herz (Transplantat) ersetzt. Die Operation wird aus-
schlieBlich aus dem Grund durchgefiihrt der Patientin oder dem Patienten ein besseres Le-
ben zu erméglichen. Das explantierte Herz ist nicht fiir die Ubertragung auf eine andere
Person geeignet. Ublicherweise werden Gewebeproben fiir die Diagnostik genommen. Das
explantierte Herz wird verworfen oder kann fiir die Gewinnung von Herzklappen und/oder
fiir die Forschung gespendet werden.

Das Schutzbediirfnis bezieht sich zunachst einmal auf die Heilbehandlung (in deren Ver-
lauf die Resektate anfallen), iiber die Patientinnen und Patienten aufgeklart werden (630e
BGB) und in die sie einwilligen miissen (630d BGB). Ein weiteres Schutzbediirfnis ergibt
sich aus der Spende dieser Resektate.

3.1.3. Keine Organe i.S.d. § 1a Satz 1 Nr. 1 TPG bei nicht-interventioneller Lebendspende

Es gibt unserer Kenntnis nach zurzeit keine Organe i.S.d. § 1a Satz 1 Nr. 1 TPG, die im Rah-
men einer medizinischen Behandlung entnommen und dann auf andere iibertragen werden
konnen. Organe werden nur dann durch Transplantate substituiert, wenn deren physiolo-
gische Funktionalitit stark reduziert ist. Bei Entnahme geht diese restliche, physiologische
Organfunktionalitat unwiderruflich verloren, d.h. dass bei nicht-interventionellen Spenden
keine Organe i.S.d. § 1a Satz 1 Nr. 1 TPG entnommen werden konnen.

Das war nicht immer so: es wurden frither Herz-Lungen en-bloc auf Transplantatempfan-
ger mit funktionalem Herz iibertragen, da diese Transplantationsform sicherer durchzu-
fiihren war als die isolierte Lungentransplantation. Das mit der dysfunktionalen Lunge ex-
plantierte, funktionale Herz, wurde dann abgesetzt und stand seinerseits als Transplantat
zu Verfiigung. Diese Form der Transplantation wird nicht mehr durchgefiihrt.

3.2. Das Schutzbediirfnis der Spenderin und des Spenders

Medizinische und psychosoziale Risiken fiir Spenderinnen und Spender unterscheiden sich
bei interventioneller und nicht-interventioneller Lebendspende grundlegend. Dieser Unter-
schied kann durch unterschiedliche Aufklarungs- und Einwilligungskriterien gespiegelt wer-
den.
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3.2.1. Interventionelle Gewebespende

Die Spenderinnen und Spender werden als Folge der interventionellen Lebendspende zu
Patientinnen bzw. Patienten. Bei der interventionellen Lebendspende setzt sich die Spen-
derin, der Spender fiir die Organ- oder Gewebespende z.T. erheblichen medizinischen und
psychosozialen Risiken aus, denen kein eigener medizinischer Nutzen entgegensteht. Da-
her miissen die Spenderinnen und Spender, in Analogie zu § 630e BGB, auch als Patientin-
nen und Patienten aufgeklart werden, was sich in den Regelungen § 8 Absatz 2 Satz 1 TPG-
E und § 8 Absatz 3 Satz 1 TPG-E widerspiegelt.

Der Schutz dieser Personen setzt sich zusammen aus

s MaBnahmen, die kritische, gesundheitliche Risiken, die mit der korperlich invasi-
ven Spende einhergehen und unerwiinschte, psychosoziale Nebenwirkungen ver-
hindern sollen;

o Information und Aufklarung iiber den Umfang der Spende, der damit einhergehen-
den gesundheitlichen Untersuchung und Datenverarbeitung und der therapeuti-
schen Bedeutung der gespendeten Organe und Gewebe fiir die Empfangerinnen
und Empfanger.

3.2.2. Nicht-interventionelle Lebendspende

Die nicht-interventionelle Lebendspende ist eine Option fiir Patientinnen und Patienten,
die sich als Folge einer medizinischen Behandlung ergibt und die Patientinnen und Patien-
ten nach medizinischer Behandlung zu Spenderinnen bzw. Spendern von Gewebe werden
lasst.

Der Schutz dieser Personen setzt sich zusammen aus

o MaBnahmen, die kritische, gesundheitliche Risiken und unerwiinschte, psychosozi-
ale Nebenwirkungen, die mit der medizinischen Behandlung einhergehen, auf ein
fiir die Patientin bzw. den Patienten annehmbares Nutzen-Risiko-Verhiltnis min-
dern sollen. Die Patientinnen und Patienten werden vor dem Eingriff nach § 630e
BGB aufgeklart, umfangreich untersucht und haben nach § 630d BGB in die medizi-
nische Behandlung eingewilligt. Eine S3-Leitinie beschreibt z.B. die ,,Psychosoziale
Diagnostik und Behandlung von Patientinnen und Patienten vor und nach Organ-
transplantation®.

o Information und Aufklarung iiber den Umfang
- der Spende der Resektate;

- der gesundheitlichen Untersuchungen und Datenverarbeitung, die fiir die Ge-
webespende notwendig sind um z.B. Transmissionsrisiken zu vermeiden;

- der therapeutischen Bedeutung der Gewebespende fiir die Empfangerinnen
und Empfianger.
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Wir hoffen, nachvollziehbar die Unterschiede zwischen interventioneller und nicht-interventionel-
ler Lebendspende dargestellt zu haben. Bei der interventionellen Lebendspende von Geweben und
Organen wird der vollstandige Schutzumfang der Spenderinnen und Spender, die bei Spende auch
Patientinnen und Patienten werden, im § 8 TPG-E kodiert. Bei der nicht-interventionellen Spende
von Resektaten setzt sich dieser aus den Regelungen im §§ 630d f BGB (als Patientinnen und Pati-
enten) und § 8¢ TPG-E (als Spenderinnen und Spender) zusammen.

Im Ergebnis der hier dargestellten Zusammenhinge pladieren wir dafiir, starker als bisher in §§ 8,
8c TPG-E hinsichtlich einer interventionellen und einer nicht-interventionellen Lebendspende zu
differenzieren. Die aktuellen und geplanten gesetzlichen Vorgaben orientieren sich an der inter-
ventionellen Lebendspende und grenzen diese nicht hinreichend von der nicht-interventionellen
Situation ab. Eine Abgrenzung wire hingegen aber gerechtfertigt, weil aus den dargestellten Griin-
den in einem nicht-interventionellen Setting bspw. von einem reduzierten Aufklarungsbedarf aus-
zugehen ist. Eine derartige, passgenaue Unterteilung der Anforderungen wiirde es in der Praxis
deutlich erleichtern, entsprechendes Gewebe zu spenden, das zudem dringend benotigt wird.

Mit freundlichen Griiflen,

Dr. Michael Harder
geschéftsfilhrender Gesellschafter
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